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РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

Аннотация: была проведена валидация глобальной фармакоэко-
номической модели анализа «затраты-эффективность» применения 
лекарственного препарата  инсулин деглудек (Тресиба®) в сравнении с 
препаратом инсулин гларгин 300 ЕД/мл в лечении сахарного диабета вто-
рого типа, в результате которой было установлено, что она соответствует 
отечественной клинической практике, методологии фармакоэкономиче-
ского анализа, учитывает весь спектр затрат, актуальный при фармако-
экономической оценке лекарственных препаратов инсулинов в России, а 
построенный в ней формульный аппарат корректен. На основе введен-
ных актуальных стоимостных данных модель рассчитала значение ICER 
инсулина деглудек, составившее 214 714 руб., что составляет менее 10% 
от суммы трех ВВП на душу населения – 2 184 562 руб., соответствующую 
порогу готовности платить в РФ. Таким образом лекарственный препарат 
инсулин деглудек (Тресиба®) может рассматриваться как затратно-эф-
фективный или рентабельный с позиции проведенного фармакоэконо-
мического анализа.

Ключевые слова: фармакоэкономическая модель, валидация, ана-
лиз «затраты-эффективность», сахарный диабет 2 типа, инсулин гларгин 
300 ЕД/мл, инсулин деглудек.

Введение
Сахарный диабет (СД) – неинфекционная эпидемия, которая явля-

ется одним из опаснейших вызовов всему человечеству в XXI веке. По 
данным IDF [The IDF Diabetes Atlas, 8th Edition], в 2019 г. от СД во всем 
мире умерло более 4 млн человек, из них половина в возрасте моло-
же 60 лет.  Согласно экспертной оценке, каждые 15 лет число больных 
диабетом удваивается, и остановить этот прирост пока не удается. Если 
в 2000 г. количество пациентов с СД составляло около 175 млн., то в 
2017 г. это количество выросло до 425 млн. Предполагается, что к 2045 
г. это число будет составлять 629 млн. При этом считается, что на долю 
СД 2-го типа приходится до 90% всех пациентов, страдающих диабетом. 
Согласно Государственному регистру больных СД, на январь 2017 г. в РФ 
по обращаемости в лечебные учреждения насчитывалось более 4,5 млн. 
человек, из них 4 млн. (92%) – пациенты с СД 2-го типа. Однако, соглас-
но проведенным эпидемиологическим исследованиям, представленные 
данные учитывают только выявленные и зарегистрированные случаи за-
болевания, тогда как реальное число пациентов с СД 2-го типа в нашей 
стране достигает 10 млн человек, что составляет 7,9% населения.

Сахарный диабет является хроническим, прогрессирующим заболе-
ванием, характеризующимся развитием многочисленных осложнений и 

повышенным риском преждевременной смерти. У пациентов, страдаю-
щих СД, значительно увеличивается риск сердечно-сосудистой пато-
логии, слепоты, ампутаций и почечной недостаточности. Большинство 
пациентов с СД 2-го типа вынуждены постоянно принимать многочис-
ленные лекарственные средства для лечения самого заболевания и его 
осложнений. По данным Минздрава, в России сегодня на борьбу с СД 
выделяется около 15% общего бюджета здравоохранения. При этом бо-
лее 80% затрат уходит на борьбу с осложнениями диабета. И если не 
принимать меры сейчас, то завтра эти затраты окажутся значительно 
выше. По оценкам Международной Федерации Диабета (IDF), в 2017 г. 
на лечение СД в РФ было потрачено 9940,7 млн долларов США, что в 
пересчете на одного пациента составляет 1175,7 долларов США. Диабет 
причиняет не только значительный моральный, социальный, но и серьез-
ный материальный ущерб, что оправдывает поиск новых более эффек-
тивных методов лечения [1].

Одним из основных методов лечения СД 2-ого типа является заме-
стительная терапия инсулином [2]. В настоящее время в России ряд ин-
сулиновых препаратов представлен полным спектром существующих 
лекарственных средств этого класса. Среди них есть как оригинальные 
лекарственные препараты, находящиеся под патентной защитой, так и 
воспроизведенные [3]. Одним из оригинальных лекарственных препа-
ратов является инсулин деглудек (Тресиба®), выпускаемый компанией 
Ново Нордиск, Дания. Следует отметить, что в условиях возможности 
множественного выбора лекарственных препаратов при организации ле-
карственного обеспечения возрастает важность принимаемых решений 
по использованию той или иной альтернативы. Особенно это становится 
актуальным с точки зрения системы здравоохранения при ограниченном 
бюджете и в рамках жестких целевых показателей, поставленных перед 
этой системой. Для определения наилучших опций при принятии решений 
в области лекарственного обеспечения широко используется методология 
фармакоэкономического анализа, при этом для увеличения прикладных 
возможностей фармакоэкономическая оценка проводится на основе раз-
работанных интерактивных фармакоэкономических моделей. Для препа-
ратов, зарубежного производства, компания-производитель, зачастую, за-
казывает разработку глобальной фармакоэкономической модели. Однако 
вместе с тем следует учитывать, что системы здравоохранения в разных 
странах могут достаточно сильно отличаться друг от друга по целому ряду 
параметров – от общего объема финансирования и структуры затрат, до 
предоставляемых объемов медицинской помощи и клинических реко-
мендаций. Обозначенные различия могут оказывать влияние на примени-
мость получаемых результатов фармакоэкономической оценки на основе 
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расчетов в глобальной модели к локальным условиям системы здравоох-
ранения [4]. В этой связи обязательным является валидация глобальной 
фармакоэкономической модели, которая подразумевает проверку соот-
ветствия вводных данных, расчетов, и результатов условиям и принципам 
отечественной системы здравоохранения. Таким образом, факт наличия 
для лекарственного препарата инсулина деглудек (Тресиба®) глобальной 
фармакоэкономической модели делает актуальной задачу её валидации 
для Российской Федерации. Описываемое в настоящей статье исследова-
ние было проведено с целью оценки глобальной фармакоэкономической 
модели анализа «затраты-эффективность» применения лекарственного 
препарата инсулин деглудек (Тресиба®) в сравнении с препаратом инсулин 
гларгин 300 ЕД/мл в лечении сахарного диабета второго типа на терри-
тории Российской Федерации. Валидация глобальной фармакоэкономи-
ческой модели производилась поэтапно. В её процессе изучались и при 
необходимости вносились коррективы в глобальную фармакоэкономиче-
скую модель по следующим аспектам: 

1.	 Соответствие модели существующей клинической практике.
2.	 Соответствие методологии фармакоэкономического анализа 

существующим международным рекомендациям.
3.	 Корректность расчетов в фармакоэкономической модели.
4.	 Соответствие модели структуре затрат в системе здравоохра-

нения Российской Федерации.
5.	 Соответствие используемых в модели стоимостных данных 

размерам реальных затрат в системе здравоохранения Российской Фе-
дерации.

6.	 Соответствие полученных в модели результатов с данными, 
проведенных ранее фармакоэкономических оценок лекарственного пре-
парата инсулин деглудек (Тресиба®).

Результаты проведенной валидации фармакоэкономической моде-
ли анализа «затраты-эффективность» применения лекарственного пре-
парата инсулин деглудек (Тресиба®) в сравнении с препаратом инсулин 
гларгин 300 ЕД/мл в лечении сахарного диабета второго типа на терри-
тории Российской Федерации.

На первом этапе валидации нами было осуществлена проверка со-
ответствия клинической ситуации, используемой в глобальной модели 
[24], актуальной отечественной клинической практике. 

В представленной к валидации фармакоэкономической модели, вы-
полненной в программном пакете MS Excel с использованием элементов 
программирования VBA, сравнивалось использование в лечение паци-
ентов с СД 2-ого типа двух лекарственных средств аналогов инсулинов 
длительного действия: инсулина деглудек и инсулина гларгин 300 ЕД/мл. 
Оба лекарственных средства входят в действующие клинические реко-
мендации по лечению СД 2-ого типа [2], оба имеют одинаковые показа-
ния к применению, относятся к одной группе – инсулинов длительного 
действия аналоги (АТХ группы: A10AE04, A10AE06) [3], оба включены в 
перечень ЖНВЛП [4]. В модели отсутствуют какие-либо указания о рас-
четах для отдельных субпопуляций пациентов. Таким образом, включе-
ние в модель в качестве объектов сравнения инсулина деглудек и инсу-
лина гларгин 300 Ед/мл соответствует принятой клинической практике 
и является обоснованным. Данные о числе эпизодов гипогликемии на 
100 пациентов-лет в модели были рассчитаны на основании результатов 
исследования CONCLUDE и международного исследования по изучению 
частоты гипогликемии у пациентов в условиях реальной клинической 
практики для России путем применения относительного риска развития 
гипогликемии [5], что свидетельствует о высокой релевантности этого 
исходного параметра (рис. 1). Проведенные на основе указанных клини-
ческих данных расчеты в валидируемой фармакоэкономической модели 
показали, что число событий нетяжелых дневных гипогликемий на 100 
пациенто-лет для инсулина гларгин 300 ЕД/мл и инсулина деглудек оди-
наково и составляет 2580 случаев; число же нетяжелых ночных гипогли-
кемий и тяжелых гипогликемий отличалось: у пациентов, получающих 
инсулин деглудек, число таких событий было ниже, чем у больных на ин-
сулине гларгин 300 ЕД/мл. Так число случаев нетяжелых ночных гипогли-
кемий в расчете на 100 пациенто-лет для деглудек составило 403,2, тогда 
как для гларгин 300 ЕД/мл – 640; аналогичный расчет по показателю тя-
желых гипогликемий показал, что на инсулине деглудек таких событий 
развивается 2 на 100 пациенто-лет, а на инсулине гларгин 300 ЕД/мл – 10.

Источником данных о снижении полезности при развитии гипоглике-
мии являлось международное исследование оценки влияния на качество 
жизни эпизодов гипогликемий [6]. В исследование были включены 1 603 

пациента с СД 2-ого типа, 551 пациент с СД 1-ого типа и 8226 человек 
из общей популяции из Германии, Канады, США и Швеции. Таким обра-
зом, источник значений параметра снижения качества жизни по причине 
эпизодов гипогликемий, использованный в глобальной модели, обладает 
надлежащей степенью убедительности и доказательности. В соответствии 
с использованным источником данных, базовый уровень качества жизни 
пациентов (базовый показатель полезности) составлял 0,902; развитие же 
одного эпизода нетяжелой дневной или ночной гипогликемии и тяжелой 
гипогликемии снижало полезность на 0,0041; 0,0067 и 0,0565 соответ-
ственно. При этом в модели по умолчанию не учитывалось снижение ка-
чества жизни вследствие постоянного мониторирования уровня глюкозы 
в крови пациентами, а также проблемы в подборе необходимой индиви-
дуальной дозы; но вместе с тем опционально указанные параметры при 
наличии значений для них в модели могут быть включены в расчет.

На следующем этапе валидации была осуществлена проверка соот-
ветствия методологии фармакоэкономического анализа существующим 
международным рекомендациям.

Основой проводимой фармакоэкономической оценки в модели 
являлся анализ «затраты-эффективность». Анализ «затраты-эффек-
тивность» выражает собой основной принцип фармакоэкономического 
подхода, позволяя определять условную стоимость единицы эффектив-
ности на каждой из рассматриваемых схем лечения. Благодаря этому, 
в свою очередь, становится возможным ранжировать эти схемы лече-
ния, отдавая приоритет наиболее клинически эффективной альтерна-
тиве с наименьшей стоимостью единицы эффективности. Анализ «за-
траты-эффективность» носит сравнительный характер, рассматривая 
как минимум две альтернативы, и базируется на результатах анализа 
эффективности и анализа затрат. В процессе анализа «затраты-эффек-
тивность» для каждой из сравниваемых схем терапии рассчитывается 
значение показателя «затраты-эффективность», который отражает сто-
имость единицы эффективности [1]. Формула для расчета значения по-
казателя «затраты-эффективность» имеет следующий вид:

CER = Cost/Ef, где:
CER – показатель «затраты-эффективность»;
Cost – затраты на схеме, руб.;
Ef – эффективность схемы терапии. 
В международной практике анализ «затраты-эффективность» рассма-

тривается как промежуточный этап, а результаты принято представлять в 
форме инкрементального показателя «затраты-эффективность» – именно 
такой вариант выражения результатов фармакоэкономической оценки был 
использован в предлагаемой к валидации модели [7]. Формула для расчета 
инкрементального показателя «затраты-эффективность», использованная в 
модели, может быть представлена следующим образом:

ICER = (CostДЕГЛУДЕК – CostГЛАРГИН)/(EfДЕГЛУДЕК – EfГЛАРГИН), 
где:
ICER – инкрементальный показатель «затраты-эффективность»;
CostДЕГЛУДЕК – затраты при применении инсулина деглудек в расчете на 

одного пациента, руб.;
CostГЛАРГИН – затраты при применении инсулина гларгин 300 ЕД/мл в 

расчете на одного пациента, руб.;
EfДЕГЛУДЕК – эффективность при применении инсулина деглудек, QALY;
EfГЛАРГИН – эффективность при применении инсулина гларгин 300 ЕД/мл, 

QALY.
Вместе с тем следует отметить, что форма представления данных 

в предоставленной для валидации модели содержит в себе данные для 
проведения непосредственно анализа «затраты-эффективность».

Интерпретация анализа «затраты-эффективность», адаптированная 
для России, отражается в следующем алгоритме [1]:

1. определение схемы с лучшей клинической эффективностью,
2. расчет показателей «затраты-эффективность» для каждой из 

схем:
a. если схема с лучшей клинической эффективностью характеризует-

ся наименьшим значением показателя «затраты-эффективность», то с по-
зиции анализа «затраты-эффективность» она рассматривается как стро-
го-предпочтительная или доминантная. Анализ считается выполненным.

b. если схема с лучшей клинической эффективностью характеризу-
ется значением показателя «затраты-эффективность», превышающим 
таковые для других альтернатив, то переходят к следующему этапу – ин-
крементальному анализу «затраты-эффективность».

3. рассчитывается инкрементальный показатель «затраты-эффек-
тивность», который представляет собой дополнительную стоимость до-
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полнительной единицы эффективности на клинически более эффектив-
ной схеме, и сопоставляется со значением порога «готовности платить»:

a.	 если значение инкрементального показателя «затраты-эф-
фективность» не превышает величину одного ВВП на душу населения, то 
клинически более эффективная схема рассматривается как «рентабель-
ная». Анализ считается выполненным.

b.	 если значение инкрементального показателя «затраты-эф-
фективность» не превышает величину порога «готовности платить», 
то клинически более эффективная схема рассматривается как «затрат-
но-эффективная». Анализ считается выполненным.

c.	 если значение инкрементального показателя «затраты-эф-
фективность» не превышает две величины порога «готовности платить», 
то клинически более эффективная схема рассматривается как «погра-
нично-приемлемая». Анализ считается выполненным.

d.	 если значение инкрементального показателя «затраты-эф-
фективность» превышает две величины порога «готовности платить», то 
клинически более эффективная схема рассматривается как «неприемле-
мая» с точки зрения фармакоэкономического анализа. Анализ считается 
выполненным.

Порог готовности платить определяется как тройная величина вну-
треннего валового продукта на душу населения. Согласно международ-
ным подходам к проведению фармакоэкономических исследований со-
поставление рассчитанного значения ICER при условии использования 
в качестве критерия эффективности QALY с установленным порогом 
готовности платить используется для определения фармакоэкономиче-
ской приемлемости рассматриваемой терапии [7]. 

В представленной к валидации глобальной фармакоэкономической 
модели в качестве критерия эффективности использовался показатель 
QALY, который в свою очередь рассчитывался на основе апробирован-
ного подхода при проведении фармакоэкономических исследований СД 
2-ого типа [8-15] посредством уменьшения базовой величины полезно-
сти на показатель снижения полезности вследствие переживаемых па-
циентом эпизодов гипогликемий (нетяжелых дневных и ночных, и тяже-
лых). Принципиальная схема модели представлена на рисунке 1.

 
Рассматриваемая фармакоэкономическая модель позволяла про-

извести оценку для временного горизонта от 1 до 5 лет, в связи с чем 
в модели учитывался фактор дисконтирования с отдельной установкой 
коэффициентов для дисконтирования затрат и эффективности, которые 
по умолчанию в модели были равны 3,5%, что соотносится с наиболее 
распространенным диапазоном значений этого параметра при проведе-
нии фармакоэкономических исследований [1].

В модели также был реализован вероятностный анализ чувствитель-
ности на основе симуляции Монте-Карло, что также соответствует между-
народным рекомендациям по фармакоэкономическому моделированию.

Таким образом, валидация методов, использованных при разработке 
модели, показывает их соответствие существующим методическим ре-

комендациям и сложившейся практике проведения фармакоэкономиче-
ских исследований СД 2-ого типа. 

На следующем этапе валидации была произведена проверка фор-
мульного аппарата модели. 

В рамках этой проверки нами последовательно изменялись параме-
тры моделей с целью оценки влияния изменяемых параметров на резуль-
таты расчетов затрат, основываясь на линейном характере зависимости. 
Изменению подвергались параметры временного горизонта и стоимост-
ные параметры – стоимость инсулина гларгин и деглудек 300 ЕД/мл, сто-
имость расходных материалов – игл и ланцетов, тест-полосок, - а также 
стоимость лечения случая гипогликемии. 

Проверка соответствия отражения в модели структуры затрат усло-
виям системы здравоохранения Российской Федерации.

Важнейшим этапом валидации глобальных фармакоэкономических 
моделей является проверка соответствия структуры затрат в модели 
таковой в отечественной системе здравоохранения. Действительно, 
глобальные фармакоэкономические модели разрабатываются с учетом 
структуры затрат и схем оплат, принятых в системах здравоохранения 
соответствующих стран, которые могут принципиально отличаться от тех 
реалий, в которых существует российская система здравоохранения, что 
может привести к нерелевантности расчетов в модели для нашей страны. 
В предлагаемой к валидации фармакоэкономической модели структура 
учитываемых затрат включала прямые медицинские затраты на:

рассматриваемые лекарственные препараты аналогов инсулина дли-
тельного действия (базальные), 

аналоги инсулина короткого действия (инсулин-аспарт), 
иглы, 
тест-полоски, 
ланцеты, 
затраты на лечение случая:
 	 нетяжелой дневной гипогликемии, 
	 нетяжелой ночной гипогликемии и 
	 тяжелой гипогликемии. 

Также опционально в модели могут учитываться непрямые затра-
ты, вызванные утратой трудоспособности по причине гипогликемии. Из 
представленной структуры затрат следует, что модель учитывает все ре-
левантные затраты для фармакоэкономической оценки лекарственного 
обеспечения пациентов с СД 2-ого типа препаратами аналогов инсулина 
длительного действия.

Очевидно, что ключевым этапом валидации глобальной фармакоэ-
кономической модели является получение и анализ представляемых ею 
заключений, что становится возможным лишь при вводе в неё актуаль-
ных отечественных стоимостных данных. 

При валидации глобальной модели для Российской Федерации в ка-
честве исходных стоимостных данных были использованы предельные 
зарегистрированные цены производителя с НДС 10% на лекарственные 

Рисунок 1. Схема модели
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препараты (ЛП) Туджео СолоСтар® и Тресиба® ФлексТач® соответствен-
но для ЛС инсулина гларгин 300 ЕД/мл и инсулина деглудек, которые 
составили 4 296,03 руб. и 4 138,67 руб. за упаковку 300 МЕ. N.5. В ка-
честве ЛП болюсного инсулина в модели использовался инсулин ас-
парт НовоРапид® ФлексПен®, аналогичная цена для которого составила 
1 767,57 руб. за упаковку 300 МЕ. N.5 [16].  Цена упаковки игл для инсу-
линовых шприц-ручек была взята из открытого источника – прайс-листа 
сети «Аптеки Столички» и составила 742 руб. за упаковку из 100 игл [17]. 
Из этого же источника были взяты цены на тест-полоски для глюкоме-
тра и ланцеты, которые составили 995 руб. за упаковку, содержащую 50 
тест-полосок [18], и 699 руб. за упаковку, содержащую 200 ланцетов, 
соответственно [19]. Также в модели были введены локальные данные 
о стоимости случая госпитализации по причине тяжелой гипогликемии. 

В соответствии со стандартом скорой медицинской помощи тяже-
лая гипогликемия требует оказания экстренной медицинской помощи. 
Согласно программе государственных гарантий оказания гражданам 
РФ бесплатной медицинской помощи стоимость вызова скорой меди-
цинской помощи за счет средств обязательного медицинского страхо-
вания составляет 2 428,60 руб. [20]. Стоимость стационарного лечения 
гипогликемического синдрома согласно методическим рекомендациям 
ФФОМС определяется по формуле:

 
СС=БС×КЗ×ПК×КД, где
СС – стоимость одного случая госпитализации в стационар;
БС – Базовая ставка;
КЗ – коэффициент относительной затратоемкости;
ПК – поправочные коэффициенты;
КД – коэффициент дифференциации.
 
Учитывая, что поправочные коэффициенты и коэффициент диф-

ференциации определяются отдельно в каждом субъекте РФ, а также 
могут отличаться у ЛПУ разного уровня, было принято допущение, что 
при расчете стоимости госпитализации при тяжелой гипогликемии эти 
коэффициенты признаются равными 1 (единице).

Согласно программе государственных гарантий базовая ставка при 
оказании медицинской помощи в условиях стационара в 2020 году со-
ставляет 20 454,4 руб. [20]. Коэффициент затратоемкости для КСГ 
st35.002 (Сахарный диабет, взрослые (уровень 2)) составляет 1,49.

Таким образом, стоимость одной госпитализации пациента с тяже-
лой гипогликемией составляет: 20 454,4 * 1,49 = 30 466,06

Нами было сделано допущение о том, что после тяжелой гипогли-
кемии пациенты также проводили в среднем 5,6 дополнительных тестов 
уровня глюкозы в крови в течение недели.

Таким образом, стоимость затрат на купирование одного случая тя-
желой гипогликемии составляет:

2 428,60 руб. + 30 466,05 руб. + 302,93 руб. = 33 208,59 руб.
Затраты на купирование нетяжелой и ночной гипогликемии рас-

считывались на основе стоимости дополнительных тестов глюкозы в 
процессе самоконтроля и оценивались как 5,6 дополнительных тестов 
глюкозы в течение недели.[25]  

Использование указанных параметров эффективности (см. раздел 
2.1.) и стоимостных параметров в глобальной модели позволило рассчи-
тать значение ICER, составившее 214 714 руб., что составляет 9,8% от 
суммы трех ВВП на душу населения – 2 184 562 руб. [21], соответству-
ющую порогу готовности платить в РФ. Таким образом лекарственный 
препарат Тресиба® может рассматриваться как затратно-эффективный 
или рентабельный с позиции проведенного фармакоэкономического 
анализа. 

На заключительном этапе валидации результаты фармакоэкономи-
ческой оценки, полученные на основе расчетов в глобальной модели 
были сопоставлены с результатами ранее проведенных фармакоэконо-
мических исследований для этого ЛП. В результате информационного 
поиска нами был обнаружен ряд фармакоэкономических исследований 
ЛП инсулин деглудек в сравнении с ЛП инсулин гларгин 100 ЕД/мл у па-
циентов с СД 2-ого типа: Куликов А.Ю. и соавтор. 2014 [13], Колбин А.С. 
и соавторы 2017 [22], - а также одно исследование, со сравнительной 
фармакоэкономической оценкой инсулина деглудек и инсулина гларгин 
300 ЕД/мл, опубликованное Колбиным А.С. и соавтор. в 2019 году [23]. 
Все обнаруженные работы свидетельствовали о предпочтительности с 
точки зрения фармакоэкономического анализа использования инсулин 
деглудек, таким образом полученные результаты валидируемой модели 
согласуются с ранее проведенными оценками. Наиболее близким по ди-

зайну и методологии к валидируемой модели оказалось исследование 
Куликов А.Ю. и соавторы 2014, в котором тем не менее присутствова-
ли отличия в длительности временного горизонта и источнике данных о 
частоте наступления эпизодов гликемий, ином торговом наименовании 
инсулина гларгин, а также значениях стоимостных параметров, соответ-
ствующих 2013-2014 г.г. При рассмотрении результатов для пятилетнего 
временного горизонта показатель «затраты-эффективность» в анализе 
Куликова А.Ю. и соавтор. 2014 составил 336 170 руб. за QALY. Аналогич-
ный показатель рассчитанный в валидированной глобальной модели на 
основе стоимостных данных 2019-2020 годов составил 214 714  руб., при 
этом следует отметить факт снижения цены на ЛП инсулина деглудек и 
более точного учета затрат, связанных с лечением гипогликемии (бла-
годаря использованию данных исследования, оценивавшего реальную 
клиническую практику в России). Таким образом, оценка, полученная на 
основании расчетов глобальной модели валидна, согласуется и уточняет 
ранее полученные фармакоэкономические показатели.

Заключение
В результате валидации глобальной фармакоэкономической модели 

было установлено, что клиническая ситуация, отраженная в ней, соот-
ветствует действующим отечественным клиническим рекомендациям. 
Использованные в глобальной модели методы фармакоэкономического 
анализа релевантны с точки их адаптации для российских условий. Ва-
лидация формульного аппарата модели установила адекватное измене-
ние результатов при изменении значений исходных параметров модели, 
что подтверждает корректность вычислений в модели. Структура затрат 
в глобальной модели соответствует принятым подходам к определению 
затрат на лечение сахарного диабета в условиях системы здравоохране-
ния России. В модели использованы актуальные стоимостные данные. 
Результаты расчетов глобальной фармакоэкономической оценки, в со-
ответствии с примененными ценами и затратами свидетельствуют, что 
лекарственный препарат инсулин деглудек должен рассматриваться как 
затратно-эффективный с позиции фармакоэкономического анализа. 
Данное утверждение согласуется с результатами ранее проведенных ло-
кальных исследований и позволяет сделать вывод о валидности глобаль-
ной фармакоэкономической модели отечественным условиям системы 
здравоохранения. 

Исследование проведено при поддержке компании Ново Нордиск, 
что не оказало влияния на результаты исследования.
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Resume: the global pharmacoeconomic model of cost-effectiveness 
analysis of insulin degludec (Tresiba®) use in comparison with insulin glargine 
U300 in the treatment of type 2 diabetes mellitus, was validated. As the result, 
it was found that the model is relevant to local clinical practice, fully complies 
with the pharmacoeconomics methodology, takes into account the entire 
spectrum of costs relevant for the pharmacoeconomic evaluation of insulin 
in Russia, and the computations built in it is correct. Based on the actual cost 
data entered, the model calculated the ICER of degludec insulin, which was 
214,714 rubles, which does not exceed the sum of three GDP per capita – 
2,184,562 rubles and corresponds to the willingness to pay threshold in the 
Russian Federation. Thus, the insulin degludec (Tresiba®) can be considered 
as cost-effective from the standpoint of the conducted pharmacoeconomic 
analysis.

Keywords: pharmacoeconomic model, validation, cost-effectiveness 
analysis, type 2 diabetes mellitus, insulin glargine, insulin degludec.
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